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TIBBI CIHAZLAR KALIBRASYON HiZMET ALIMI

TEKNIK SARTNAMESI

MADDE 1-AMAC :

Agri 11 Saghk Miidiirliigii bagh saghk tesislerinde bulunan tibbi cihazlarin
kullanimlari siiresince hastalarin, kullanicilarn ve ticlineli sahislarin saglik ve glivenligi
agisindan ortaya ¢ikabilecek tehlikelere karsi korunmalarin saglamak igin tibbi cihazlarda
yapilmasi gereken test, kontrol ve kalibrasyon hizmetini tanimlamaktir. Anilan hizmetler,

sartnameye uygun olarak verilen teklifler degerlendirilerek, segilen firmadan sozlesme ile
alinacakuir.

MADDE 2- KAPSAM :

Teknik sartname kapsamindaki slciitleri iceren cihazlar i¢in gerekli Sl¢tim, muayene,
kalibrasyon ve kontrol hizmetlerini kapsar.

MADDE 3- TANIMLAR :

Bu sartnamede adi gecen;

Kurum Agr il Saglik Madurlagl ve bagh saglik tesisleri
Idari ve Teknik Kurum adina izleyen ve Kurum adina teknik ve onayl
Sorumiu sadlamak icin Kurumdan yetkilendirilmis kisgi
Firma Anilan hizmetleri verecek olan kurulus veya
L . yUklenici

[ = I Firmayi idari olarak temsil eden imza yetkisine

| Firma Temsilcisi A

| B sahip kisi

[ Fen Bilimleri veya ilgili mithendislik fakiltelerinden
Hizmet Yiriiticlsii mezun, biyomedikal alanda uzmanlasmis ve

deneyimli kisi

J 'Fl;ar;isa: iid Turkiye Atom Enerjisi Kurumu tarafindan verilmisg

| nadyolojide “Tanisal Radyolojide Radyasyondan Korunma”
Radyasyondan

egitimi almis Fizikci
Korunma Uzmani 9 ¥ ¢

Turkiye llag Ve Tibbi Cihaz Kurumu Tarafindan
25.06.2015 Tarihinde Yayinlanan Tibbi Cihazlarin
Test, Kontrol Ve Kalibrasyonu hakkinda Yénetmelik
| ve sOzlesmeden bir ay dncesinde c¢ikan Yénetmelik

Yonetmelik

Dbl Gepewei ;



Klavuz

Saghk Bakanlig Tarkiye Kamu Hastaneleri
Kurumu’nun 27.10.2014 Tarihli 2014.5458.519-809.99
sayill Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri konulu
genel yazisini ,27.06.2016 Tarihinde yayinlanan
Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri 2016 Revizyonu
kilavuz hitkiimlerini ve ekini ve ve sbzlesmeden bir
ay 6ncesinde ¢ikan Kilavuz

Yonerge

Saglik Bakanligi'nin 30 Ekim 2001 tarih ve 10311
sayili "Yatakl Tedavi Kurumlari Kalite Yonetimi
Hizmet Yénergesi”

Ol¢iim, muayene,
deney, kalibrasyon
ve kalite kontrol

Hizmet kalitesini etkileyecek biitiin muayene, dlcme
ve deney cihazlarini belirlenmis zaman araliklarinda
veya kullanimdan &nce uluslar aras; standartlarca
kabul gérmiis ve sertifikall teghizatl esas alarak
yapilan l¢me, kontrol etme ve kalibre etme isi

Olciim, muayene,
deney, kalibrasyon
ve kalite kontrol
hizmetleri

Dogru ve glivenilir bir 6leme sistemi, dlcme
organizasyonu ve farkl seviyeleri belirlemek,
Kurumlar arasinda farkl uygulamalarn ortadan
kaldirmak ve ayni fiziksel buylkliga ayni birimle
veya esglestirilebilir birimlerle 6lcimiini saglamayi,
ifade eder.

Izlenebilirlik

Akreditasyon

Bir 8l¢lim sonucunun, her biri Olelim belirsizligine
katkida bulunan kalibrasyonlardan olusan
belgelendirilmis kesintisiz bir zincir araciligi ile
belirli bir referansa iligkilendirilebilme ozelligini
ifade eder.

Bir ulusal akreditasyon kurumu tarafindan, bir
uygunluk degerlendirme kurulusunun belirli bir
uygunluk degerlendirme faaliyetini yerine getirmek
tzere ilgili ulusal veya uluslararasi standartlarin
belirledigi gerekleri ve uygulanabildigi yerlerde ilgili
sektdrel dizenlemelerde ongériilen ek gerekleri
karsiladiginin resmi kabuliinii ifade eder.

MADDE 4-MEVCUT SISTEMIN DEGERLENDIRILMES] :

Kurum/idare yéneti

i, meveut cihaz dokiimantasyonuna gére ihtiya¢ durumunu
belirleyecektir. Bu ihtiya¢ durumuna gbre anilan hizmetlerle ilgili plan hazirlayacak, bu plan

icerisinde faaliyetler ve zamanlama belirlenecektir.

GCahisma plani, Kurumun hasta ¢alismalarini en az sevi
olarak olusturulacaktir,

MADDE 5- HIZMETLERIN SURES] :

yede etkileyecek sekilde karsilikh



Firma, Kurum y&netiminin satin alma sonras bildirdigi tarihte kurumda hazir

bulunacaktir ve Kurumun ongordiigii siire icerisinde hizmeti tamamlamakla
yiikiimliidiir.

Ulusal /Uluslararasi Standartlar geregi, firma gereken islemleri yapar ve gerekirse bazi
oletimleri tekrarlayabilir. Kurum bu siireleri vermekle yitkiimliidiir,

MADDE 6- SON DENETIM :

Olgtim. muayene, kalibrasyon ve kalite kontrol ¢alismalarinin sonunda, Idari ve Teknik
Sorumlu nezaretinde denetim yapilacak, anilan hizmetler konusunda (varsa) aksakliklar ve

eksiklikler tespit edilerek diizeltici faaliyetler tanimlanacak ve bunlar kurumun belirleyecegi
stire igerisinde tamamlanacaktir.

MADDE 7- HIZMET UYGULAMASI :

Anilan hizmetler firma tarafindan 25.06.2015 Tarih 29397 Sayili Resmi Gazete
Tibbi Cihazlarmn Test, Kontrol Ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik ve Saghk
Bakanligi Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu’nun 27.10.2014 Tarihli
2014.5458.519-809.99 sayili Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Klavuzu ve 27.06.2016
Tarihinde yayinlanan Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri 2016 Revizyonunda belirtilen
kriterlere gére yapilacaktir.

Kullanilacak olan cihaz, fantom ve test gerecleri ulusal veya uluslararasi prosediirler ve
standartlar tarafindan tavsiye edilen zelliklere sahip olacaktir.

Raporlar ve sertifikalar, her bir l¢iim icin kullanilan cihaza ait marka, model ve
kalibrasyon bilgileri ile fantom ve test gereglerinin ilgili yénetmelik ve kilavuzlara
uygunlugunu igerecektir,

Kuruma ait her tibbi cihaz igin 6zel sertifika ve test raporlari diizenlenecektir. Ekli test
parametrelerinde “Elektriksel Giivenlik Testi” yapilacag: belirtilen ve 220 V ile ¢alisan tibbi
cihazlarm ilgili testleri ISO 60601-1-1 standardina gore lcretsiz yapilacak ve sertifikalara
eklenecektir. Firma, Elektriksel Giivenlik Testlerini yukaridaki uluslararasi
standartlara gére yapacagini taahhiit etmeli ve teklif dosyasinda sunmahdir.

Firma. biyomedikal metroloji raporlarmi Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri
Kilavuzu’nda belirtilen sekilde tasarlamakla yiikiimliidiir. Biyomedikal metroloji
raporlarini ana bina ve ek hizmet binalari birimleri bazinda (Ornegin Ana Bina Merkez Yogun
Bakim Unitesinde bulunan tiim cihazlarin raporlart “ANA BINA MERKEZ YOGUN
BAKIM UNITESI” adli dosyanin iginde olacaktir,) ayirip aslini Kontrol Teskilatina;
fotokopilerini ilgili birimlere klasér (evrak dosyasi kabul edilmeyecektir) halinde teslim
edecektir. Ayrica elektronik imza ile onaylanmis biyomedikal metroloji raporlarini dijital
ortamda her cihaz igin ayri .pdf formatinda hazirlayarak CD veya DVD ile Agri 11 Saglik
Midurliigh Klinik Mithendislik veya ilgili birime biyomedikal metroloji faaliyetleri
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sonrasinda en ge¢ 14 takvim giinii icerisinde verecek olup arka arkaya eklenmis
sertifikalar kesinlikle kabul edilmeyecektir. Eksik veya yanlis oldugu tespit edilen

sertifikalarin firmaya bildirilmesinden en geg tic is glinii sonunda diizeltmeler yapilarak
idareye iletilecektir.

Ongorillemeyen durumlar nedeniyle is artisinin zorunlu olmas: halinde, isin;

a) Sozlesmeye konu hizmet iginde kalmasi,

b) Asil igten kaynaklanan toplam bedelinin % 20 'sine kadar oran dahilinde, siire hari¢

sozlegsme ve ihale dokiimanindaki hitkiimler gergevesinde ilave is artisi ayni yiikleniciye
yaptirilabilir.,

Cihazlarin, 6nceligi ve sirasi, Kurum adina Klinik Miihendislik Hizmetleri Birimi
Teknik ekibi tarafindan belirlenecektir.

Testi gecebilen tiim cihazlara tek tek bilgi etiketi vurulacaktir. Bu etiketler anti
bakteriyel, silinmez, yanmaz, yirtilmaz ozellikte olacaktir, Etiketleme iglemleri TKHK 'nin
21.06.2016 tarih 80981279/951.01.04 sayili yaymlanmis olan “2016 Biyomedikal
Metroloji Faaliyetleri Klavuzu® yayinlanmis olan EK-1 de 6rneklenen etiket
formatlarinda olmahdir. Yazilari kesinlikle makine ciktisi olacaktir. Elle yazilmis
etiketler gecersiz sayilacaktir. (Etiketler kalibrasyon sonucuna gore kalibrasyon sirasinda

basilabilir veya birim bazli kalibrasyon islemi bittiginde ertesi giin etiketleri istenilen sartlarda
yapistirilmis olmalidir.)

Etiketleme yapilirken ge¢mis yillardan kalan eski etiketler kesinlikle cihazdan
sokiilmelidir.

Firma, etiketleme isleminin sonucunda Kurum ait “Tibbj Cihaz Envanter Kayd:”
olusturmali ve is bitiminde idareye sunulmahdir. Firma tarafimdan hazirlanan
kalibrasyon sertifikalar1 ve Biyomedikal Dayanikh Tasinir Kiinye Numaralari da bu
kayitta yer almahdir. Boylece, Kurum biinyesindeki cihaz parkuru belirlenmelidir.

Testi gegebilen tiim cihazlara rapor ve kalibrasyon sertifikast TKHK 'nin 21.06.2016
tarih 80981279/951.01.04 sayih yaymlanmis olan “ 2016 Biyomedikal Metroloji
Faaliyetleri Klavuzu” belirlenen prosediirler ve standartlar kullanilacaktir.

Firma, hizmetleri gerceklestirecek gorevli personele, sonuglar etkileyecek hi¢bir
etkide bulunmamay taahhiit etmelidir.

Firma tarafindan gérevlendirilecek tiim personel, ¢alismayi tamamen tarafsiz olarak
yapacagini, higbir kisi ve Kurumun etkisinde kalmayacagni, sonuglarini firma disinda
kimseye vermeyecegini, kimsenin aleyhine veya lehine kullanmayacagin, gercek test

durumlarini yansitmayan raporlar ve sertifikalar diizenlemeyecegini kabul ve taahhiit
etmelidir.



- Tibbi cihazlarin “Ariza-Tespit-Onarim ve Periyodik Bakim” islemlerine karigilamayacak,
kismi veya tamamen kullamim disi olan tibbi cihazlari “ARIZALI” olarak etiketlendirilecek
ve bu islem sonunda bu etikete sahip tiim cihazlar ayr1 bir dosya olarak Klinik
Miihendislik Hizmetleri Birimine veya ilgili birime rapor edilecektir.

Antlan hizmetlerin baslamasindan once, cihaz listesinde yer alan, fakat herhangi bir nedenle
arizalanan cihaz veya cihazlar, Firmaya Kurum tarafindan tutanakla bildirilir. Arizalanan
cihaz veya cihazlarin bakim ve onarimi ¢aligmalarin yapilacag doneme denk gelecek olursa,
¢alismanin bagladigi tarihten itibaren arizali cihaz veya cihazlar | (bir) ay i¢inde tamir edildigi
takdirde. bu cihaz veya cihazlar ¢alisma programina dahil edilir.

Antlan hizmetler sirasinda cihazlarda meydana gelebilecek arizalar sonucunda Slgtimlerden
bazilarinin gecikmesi ve sonugsuz kalmast, diger uygulama sartlarini etkilemez. Eksik kalan

dlgtim. cihaz 1 (bir) ay iginde tamir edildigi takdirde, ek iicret ve masraf alinmadan firma
tarafindan yapilir.

Saha operasyonlar: kesinlikle mesai saatleri icinde sorumlu personel nezaretinde
yapilacaktir. Yiiklenici, sahada tuttugu 6l¢tim degerlerini ( ham verileri ) glinliik olarak bir
niishasini cihaz envanteri ile Klinik Miihendislik Birimine teslim edecektir.

Kalibrasyon icin gelen ekipten bir kisi ¢agr izleme (yapilan cihaz indeksi) yazmak icin
gorevlendirilecek, saha ekibiyle koordineli cahsacak, is bitimine kadar sadece bu isten
sorumlu olacaktir ve her giiniin sonunda rapor verecektir.

Her tiirlti yol, konaklama, yemek vb. giderler ilgili firma tarafindan karsilanacak olup,
bunlarla ilgili Kurumdan kesinlikle herhangi bir ek iicret talep edilmeyecektir.

Cihazlarin timii meveut lokasyonlarinda, yeri degistirilmeden islem gorecektir. Teklifte
belirtilenler diginda kesinlikle Kurum digina cihaz ¢ikarilmayacaktir. Belirtilenlerin
transferleri ise Kurum y&netiminin yazili izni ile olacaktir. Calismalar Kurumun
gorevlendirdigi personellerin gézetiminde yapilacaktir.

Kalibrasyonlarinin yapilmasi igin laboratuara gétiiriilecek olan cihazlar (pipet, mikro pipet,
sicaklik g&stergesi. odyometre, alkolmetre vb. ilgili servisin sorumlu hemsiresinden tutanak
kargiiginda alinip, kalibrasyon islemleri bittikten sonra tutanak karsiliginda yine ilgili servise
teslim edilecektir.

Bu cihazlarm kalibrasyon islemini yapmasi ve geri teslim etmesi en fazla 10 (on) is
giinii siirecektir. Tutanak karsiligi verilen cihazlarin tiim tasima giderleri, transfer

giivenligi, diisme, kirilma, bozulma, kaybolma vb. sorumluluk tamamen yiiklenici
firmaya aittir.

Cahgmalar sirasinda olasi arizalanma, diisme, kirilma vb. olaylarin tamamindan ilgili

firma sorumludur. Olasi bir durumda her tiirlii hasar iicret talep edilmeksizin firma
tarafindan telafi edilecektir.
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Calismalar icin gorevlendirilen personele ait her tiirlii is giivenligi konusunda firma
ylikiimliidiir. Ancak, Kurum iizerinde ¢ahsilacak cihazlar: temiz, bakimh ve bulasma
saglamayacak durumda teslim edecektir,

Yiiklenici, cihaz, kullanici ve cevre ile ilgili alarm ya da emniyet unsurlari iptal edilmeyecek
veya devre dist birakilmayacaktir. Herhangi bir sorun olustugunda yiiklenici tiim
sorumlulugu iistlenecektir. Kontroller esnasinda dogabilecek ve firma personelinin
hatasindan kaynaklanacak her tiirlii kaza ve hasarlardan firma sorumludur,

Yiklenici. Saglk Bakanhigi'nin yapacag mevzuat degisikliklerine en geg 30 takvim giinii
icerisinde uyum saglayacaktir.

Firma, Tiirkiye'deki referanslarini belirten bir listeyi ihale dosyasinda idareye
sunacaktir. Hizmet verilen kuruluglarin isim, adres, telefon numaras: ve goriisiilecek kisiler

bu listede belirtilecektir. Benzer is olarak, tiim tibbi cihaz kalibrasyon hizmetleri kabul
edilecektir.

Yiiklenici Firma yeni alinan cihazlarm kalibrasyonlari, bakim-onarim sebebiyle miidahale
edilmesi sonucu bozulmus olan cihazlarmn kalibrasyonlarini da 1 yillik periyotta ayni birim
fiyat ve sartlarda yapmayi taahhiit edecektir.

Firma, 4734 Sayili Kamu Ihale kanununda belirtilen ihalelere girebilme sartlarina haiz
olacakuir.(Firmayi tanimlayan ve faaliyette oldugunu gbsteren belge, Firma telefon numaras:
fax numaras, internet adresi, haberlesme adresi, Firmanin teklif kapsami ile uyumlu yeterli
altyapiya sahip oldugunu bildirir taahhiit, teklif sahibinin yetkilisine ait yetki belgesi ve imza
sirklileri veya imza beyannamesi)
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MADDE 8- FIRMANIN SIiSTEMI :

Firmanin kullandigi donanimlarin, uluslararas: izlenebilirligi veya ilgili yonetmeliklere
uygunlugu olacaktir.

Yiklenici Firmanmn; (Biyomedikal Kalibrasyon Cihaz Listesi icin) TS-EN-ISO/IEC 17025
Standardindan TURKAK tarafindan verilmis Kalibrasyon Laboratuvari olarak faaliyet
gdsteren Akreditasyon Belgesi olmalidir. Bu durumu ispatlayan belgeler teklif asamasinda

yliklenici firma yeterlilik degerlendirmesi icin teklif dosyasinda sunulmasi gerekmektedir.

Yiklenici Firma'nin; (Tanisal Radyoloji Cihaz Listesi igin) Tanisal Radyoloji Alaninda TS-
EN-ISO/IEC 17020 Standardina uygun olarak, IPEM, ACR, AAPM... v.b. parametrelerinde,
Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzu kapsaminda yapacagini taahhiit etmeli ve teklif
dosyasinda sunmalidir. Firma, TS-EN-ISO/IEC 17020 standard: tizerine TURKAK tan egitim
almig uzman bir Medikal Fizikgi calistimali ve bunu (17020 egditim belgesi, (fizik veya fizik
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m{ihendisligi lisans mezunu olup; Niikleer Bilimler, Tibbi Radyofizik veya Medikal Fizik
alaninda yiiksek lisans diplomasi ile birlikte) teklif dosyasinda belgelendirmelidir.

Firmaya ait “TS-EN-ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi Belgesi” teklif ile birlikte
verilmelidir. Firmanin sahip oldugu TS-EN-ISO 9001:2008 Kalite Yénetim Sistemi Belgesi,
tibbi cihazlar igin verilen teknik hizmetleri kapsamalidur.

Yiklenici Firma, Kalibrasyon sirasinda kullanilan tim 6lelim ve test cihazlarinin ( MAS
metre, KV metre, Osiloskop vb.) bagimsiz, metroloji yetkinligi bir iist klasmanda onaylanmis
ve/veya akredite kurumlarca ve/veya iiretici tarafindan yetkilendirilmis kuruluslarca
diizenlenmis izlenebilirlik sertifikalarinin ve / veya raporlari kuruma teslim edilecektir.

Izlenebilirlik sertifikasi/raporu veya etiketi bulunmayan cihazlarla kalibrasyonu yapilan cihaz
varsa yapilan kalibrasyonlar gegersiz sayilacaktir.

Test ve kalibrasyon sirasinda kullanilacak test cihazlarinin ve kalibratérlerin her birinin ayri
ayri kalibrasyon sertifikalari ve izlenebilirlik belgeleri teklif dosyasinda sunulmalidir.

Yiiklenici kalibrasyona baslamadan énce kalibrasyon esnasinda kullanacag
kalibratirleri envanteri ile getirmelidir.

MADDE 9- YUKLENICI KURULUSUN TEKNIK VE IDARI KADROSU :

Firma, 6l¢tim islemlerini gergeklestiren; teknik personel bakimindan en az 1 (bir) adet
Biyomedikal Miihendisi veya Biyomedikal Teknikeri, en az | (bir) adet elektronik teknisyeni
(veya teknikeri) ile tanisal radyolojide teshis amagli kullanilan cihazlarin muayene ve kalite
kontrol testlerini yapmak lizere en az | (bir) adet Medikal Fizikeiyi (fizik veya fizik
mithendisligi lisans mezunu olup; Niikleer Bilimler, Tibbi Radyofizik veya Medikal Fizik
alaninda yiiksek lisans yapmis) bulundurmak zorundadir. Bu ekibin tamaminimn teknik
yeterliliklerini gésteren tniversite diplomalart, uzmanlik belgeleri ve kalibrasyon egitim

belgelerini Kuruma ibraz etmelidir. Olgiimleri yapmaya gelen ekip listede belirtilen
personellerden olusmalidir.

Firma, ¢cahsmalarin yiiriitilmesi ile ilgili olarak bir "Hizmet Yiiriitiiciisi' nii
belirleyecek ve bu "Yiiriitiicii' niin ayrintilh 6z gegmisini kuruma sunacaktir.
MADDE 10- KURUM CIHAZLARININ TANIMLANMASI :

Biyomedikal cihazlarin bilgileri EK-1°de verilmistir.



MADDE 11- EGITIM :

Hizmeti verecek firma, alaninda uzman kisiler tarafindan hastane biyomedikal

personellerine teorik ve pratik egitimden olusan az 6 saatten olusan Biyomedikal
Kalibrasyon Egitimi verecektir.

Hizmet verecek firma servislere ilgili 8l¢tim ve sertifikadaki degerler igin sorulari
cevaplandiracak ve egitim verecektir.

MADDE 12- DIGER HUSUSLAR :

Biyomedikal metroloji hizmeti Yiiklenici Firma ve Hastane Yonetimi tarafindan belirlenen
kalibrasyon takvimi stiresi igerisinde tamamlanacaktir.

Firma hizmete baslamadan en az 3 gin dnceden gelecegine dair hastane biyomedikal
birimine e-posta ile veya yazil olarak bilgi verecektir.

Firma; Liste disi ¢ikan cihazlar Kalibrasyon Birimine yazih olarak rapor ederek
kalibrasyona tabi tutulmas: icin tavsiye mektubu yazilacaktir. Bu simiftaki cihazlar igin,
yonetim tarafindan ek talep listesi imzalanmadan her hangi bir 6l¢iim s6z konusu
olmamahdir. EK talep listesi imzalanan iiriinler icin ii¢ giin icerisinde yerinde

kalibrasyon yapilacaktir ve iicret teklifte belirtilen birim fiyatlar iizerinden
hesaplanacaktir.

Hastane idaresi kalibre edilecek cihaz listesine sonradan %10’a kadar yeni cihaz
A

ekleyebilecektir. Bu cihazlarin kalibrasyonu i¢in ilave iicret talep edilmeyecektir,

Orzellikle Agr [1 Saghik Miidiirligii bagh saglik tesislerinde bulunan yogun bakim
initeleri ve ameliyathanedeki cihazlarda yapilacak kalibrasyon islemlerinin béliim
sorumlularinin nezaretinde yapilmas: gerekmektedir.

Yiiklenici firma, isin bitiminde raporlarn tesliminden sonra faturay: kesecektir.

Yiklenici firma teknik sartnamedeki maddelerde belirtilen hususlara dair “Teknik
Sartnameye Uygunluk Belgesi” hazirlayacak ve teklifle birlikte sunacaktir. istenilen
belgeleri, taahhiitnameleri teklifle birlikte vermeyen firmalarin teklifleri gegersiz sayilacaktir,



